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МЕТОДИКА ИЗМЕРЕНИЙ И АЛГОРИТМЫ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ВЕЩЕСТВ В МНОГОКОМПОНЕНТЫХ СМЕСЯХ
В статье изложены данные о технологии получения новой фар­
мацевтической композиции используемой для лечения ожоговых 
травм. Композиция состоит из следующих компонентов: йод, прока­
ин гидрохлрид и поливинилпирролидон. В следствие, наличия ком­
плексности свойств требуется разработка методики её стандартиза­
ции при помощи титриметрических, спектрофотометрических и ре­
фрактометрических методов анализа.
Ключевые слова: новокаин, йод, поливинилпирролидон, ожоги, 
титриметрия, рефрактометрия, спектрофотометрия.
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Введение. В настоящее время большое внимание в медицине отводится многокомпонентным 
лекарственным препаратам, которые за счёт различных веществ, входящих в их состав обеспечивают 
комплексность свойств. Примерами таких препаратов являются поливитамины, средства для симп­
томатического лечения простудных заболеваний. Наличие нескольких веществ в фармацевтической 
композиции обуславливает более широкий спектр действия, ускоряя процесс выздоровления больно­
го. В связи с этим усилия учёных направлены на создание и исследование комбинированных лекар­
ственных препаратов.
Для анализа таких препаратов применяются различные химические и физико-химические ме­
тоды (титриметрические, спектрофотометрические, рефрактометрические). Последние основаные на 
измерении показателя преломления получили широкое применение при анализе смесей лекарствен­
ных веществ. Показатель преломления является одним из основных характеристик вещества, отвеча­
ющих за его физико-химические свойства.
Рефрактометрическое определение лекарственных форм, состоящих из двух или более компо­
нентов, основано на аддитивности приростов показателей преломления (если ингредиенты не реаги­
руют между собой при растворении).
Для количественного анализа лекарственной композиции, состоящей из трех компонентов, 
растворённой в общем растворителе, определяют показатель преломления раствора и растворителя, 
который будет вычисляться по формуле 1:
П = П0 + П1 + П2 + П3 (1)
Затем один или несколько из компонентов (С1,С2)определяют химическим путем и формула 
приобретает вид (2):
П= П0 + C1F1 + C2F2 + СхРх (2)
тогда содержание неизвестного компонента (Сх) рассчитывают по формуле (3) соответственно
Сх= n -  (П0 + C1F1 + C2F2)/ F (3)
где n -  показатель преломления раствора;
П0 -  показатель преломления растворителя, при 20°С щ;
C1,C2,- процентное содержание лекарственных веществ, найденных химическим методом;
Cх -  процентное содержание лекарственных веществ, найденных рефрактометрически;
F1,F2 -  факторы растворов лекарственных веществ, определяемых химическим методом.
Рефрактометрически устанавливается количество того ингредиента в смеси, определение ко­
торого химическим методом более затруднительно.[1]
Цель. Основная цель данной статьи разработка технологии, состава и методики анализа мно­
гокомпонентной фармацевтической композиции для лечения ожогов. Поскольку ожоговая травма 
является одной из причин техногенных катастроф во всём мире. Проблема полноценного восстанов­
ления после перенесённой ожоговой травмы является актуальной в комбустиологической практике, 
особенно в условиях чрезвычайной ситуации. Вследствие этого становится актуальным создание и 
исследование препарата с антисептическим и обезболивающим действием. Данный эффект достига­
ется путем создания новых комбинированных лекарственных форм, содержащих различные компо­
ненты, используемые в лечении.
Материалы и методы: В качестве объектов исследования были использованы йод (ГФ X ст. 
№ 354), поливинилпирролидонПВП (Mr = 20000), новокаин (ФС 42-2709-98.), вода очищенная (ФС 
42-2619-97). Применяемые в исследовании субстанции отвечали требованиям соответствующих ФС
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или применялись химически чистые и чистые для анализа. Растворы, использованные при разработ­
ке методов оценки качества, отвечали требованиям соответствующих ФС или ФСП.
В качестве методов исследования были использованы титриметрический, спекторофотомет- 
рический и рефрактометрический методы. Рефрактометрическое определение лекарственных фор­
мы, состоящей из трех компонентов и растворителя, основано на аддитивности приростов показате­
лей преломления. Исследование проводилось на приборе рефрактометре ИРФ-454Б2М.
Результаты и обсуждение. В качестве объекта исследования была приготовлена фармацев­
тическая композиция, обладающая противоожоговым эффектом. Синтез данного комплекса включал 
несколько стадий: перемешивание в смесителе порошкообразного ПВП, тонко измельченного йода и 
кристаллов новокаина в течение 1 ч при комнатной температуре, в соотношении 80% ПВП, 3,4% йода, 
16,6% новокаина. Затем нагревание в смесителе до температуры 70-90 °С в течение 5 часов. и даль­
нейшем охлаждении полученной смеси в темном месте. Синтезированный препарат по внешнему ви­
ду представлял аморфный порошок коричневого цвета [2]. Фармацевтическая композиция легко рас- 
творяласьв воде и в этаноле. Технологическая схема представлена на рисунке.
ТП. 3.1
ТП. 3.2
ВР. 1.1 Подготовка
оборудования
ВР.1 Подготовка
производства
ВР. 2.1 Отвешивание ВР.2 Подготовка сырья
сырья
Загрузка йода
Загрузка ПВП
ТП. 3.3 Смешивание
ТП. 3.4 Загрузка
новокаина
ТП. 3 Смешение
ингредиентов
ТП. 4.1 Нагревание 
в термостате
ТП. 4 Получение порошка
УМО.6 Готовая продукция
Рис. 1. Технологическая схема получения фармацевтической композиции
Таким образом, созданная фармацевтическая композиция содержала йод, ПВП и новокаин. 
При создании данной субстанции принималось во внимание, то, что йод является известным лекар­
ственным препаратом и широко используется в медицине в качестве раствора йода спиртового для
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местного и наружного применения. Комплекс йода с поливинилпирролидоном, обладает антисепти­
ческими за счёт йода и ранозаживляющим за счёт поливинилпирролидона действиями. Применение 
новокаина обеспечивает обезболивающий эффект.
Можно предположить, что полученная фармацевтическая композиция имеет следующую 
структуру:
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Рис. 2. Структурная формула фармацевтической композиции
Методика анализа данной субстанции проходила в несколько этапов:
1. Титриметрический анализ.
Для определения концентраций свободного новокаина и йода в фармацевтической компози­
ции использовался титриметрический метод. По результатам титрования можно рассчитать содержа­
ние йода и новокаина. Испытание проводили следующим образом: точную навеску фармацевтиче­
ской композиции титровали раствором №28203 с концентраций 0,01 моль/л до обесцвечивания рас­
твора, содержащегося в нем йода. Уравнения реакции, происходящие в растворе можно выразить 
следующей схемой:
I2 + 2 №28203 => 2 NaI + №28406
Затем по формуле рассчитываем содержание йода (W%i2) в процентах.
Где:
V -  это объем 0,01 моль/л раствора натрия тиосульфата, пошедший на титрование, мл.
T -  титрйода, или количество граммов йода, соответствующее 1 мл раствора натрия тиосуль­
фата г/мл;
m^b -  масса навески, г.
Измерение проводилось в 6 параллелях. Результаты и метрологические характеристики пред­
ставлены в таблице 1.
Таблица 1
Метрологические характеристики при определении йода
V, мл mmB, г mI2CBоб, г Т, г/мл W% Метрологическая
характеристика
5,5 0,5000 0,0070 0,001269 1,40 Х ср= 1,41 
8=4.472*10-3
P=0.95
ДХ=0.011
8 =0.78%
5,6 0,5001 0,0071 1,42
5,5 0,5001 0,0070 г 1,40
5,6 0,5001 0,0071 1,42
5,5 0,5000 0,0070 1,40
5,5 0,5000 0,0070 1,40
По результатам количественного определения выявлено, что содержание йода в фармацевти­
ческой композиции составляет 1,41%±0,011%.
2. Спектрофотометрический анализ.
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После определения йода проводили определение содержания прокаина гидрохлорида (ново­
каина). Для количественного определения новокаина был выбран спектрофотометрический способ 
определения. Электронные спектры и оптическую плотность растворов регистрировали на спектро­
фотометре СФ-2000-02 (Россия) в кюветах с толщиной слоя 1 см, применяя в качестве контрольного 
раствора воду. Оптическую плотность измеряли при 290 нм. Удельный показатель поглощения рас­
твора новокаина равен 620.
Измерение проводилось в 6 параллелях. Результаты и метрологические характеристики пред­
ставлены в таблице 2.
Таблица 2
Метрологические характеристики при определении новокаина
M навески, г Оптическая плотность 
при 290 нм (A)
Метрологические
характеристики
0,1165 0,398 Х ср= 0,4015
0,404 S=0,0015
0,401 P=0.95
0,405 AX=0,0042
0,398 8 =1,04%
0,403
Где:
А -  оптическаяплотность исследуемого раствора при длине волны 290 нм
V1 -  объем первой колбы, мл
V2 -  объем второй колбы, мл
Vaл -  объем аликвоты, мл
l -  толщина кюветы, см
Шнав -  масса навески, г.
Е1%юм -  удельный показатель поглощения.
гм а/ _ 0Д 01Ё  * 10 *  500 / ту ,70  — Л620 *1 * 2 * 0,1165 = 13,9%
По результатам количественного определения выявлено, что содержание новокаина в фарма­
цевтической композиции составляет 13,9%±0,0042%.
3. Рефрактометрия.
Для количественного определения поливинилпирролидона был выбран метод рефрактометрии. 
Данный метод имеет преимущество в сравнении с титриметрическими методами, поскольку поливи- 
нилпирролидон является полимером, одержащим в составе лактамный цикл анализ которого титри­
метрическими способами затруднено.
Для определения содержания ПВП порошок анализируемого вещества переводили в раствор 
точной концентрации массо-объёмным способом для этого точную навеску массой 0,5 г, содержащей 
1,4% свободного йода (0,0070 г) и 8,76% свободного новокаина (0,0438) растворяли в 5 мл воды.
У полученного водного раствора, определяем показатель преломления. Для этого на призму ре­
фрактометра наносили 2 -  3 капли воды и по шкале находили показатель преломления растворите­
ля. Осторожно вытирали призму досуха и наносили несколько капель раствора «Новокомба», фикси­
ровали показатель преломления.
Концентрацию свободного йода (С,%) в приготовленном для рефрактометрии растворе рассчи­
тывали по формуле:
Где:
V -  это объем раствора, приготовленного для рефрактометрии, мл. 
W%i2 -  содержание йода, %
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mнав2 -  масса навески в растворе приготовленном для титреметрии, г
Концентрацию свободного новокаина (С,%) в приготовленном для рефрактометрии растворе 
по формуле:
С%д  = ^нвв2^%ЕавзЕаин/   0, S * 13 ,9y    1 3 9 %
Где:
V -  это объем раствора, приготовленного для рефрактометрии, мл.
У^%новокаина -  содеражание новокаина, %
mнав2 -  масса навески в растворе приготовленном для титреметрии, г
Для расчета содержания комплекса поливинил ПВП в приготовленном для рефрактометрии 
растворе, будем использовать формулу представленную ниже:
W % nBn =
п  -  О о  4- С ко е окай на *■ ко ео канн а ' ^  иода* н од,\+  йп ^йп а ) 17V
/ п^:Епт и
Где факторы пересчета для йода, новокаина и ПВП представлены в таблице 3.
Факторы пересчета
Таблица 3
Фактор пересчета Значение
Рновокаина 0,0021
Рйод 0,00088
Рпвп 0,00164
Показатель преломления воды составил 1,330, исследуемого раствора -  1,3498 соответственно. 
Исходя из полученных данных, вычислим содержание ПВП, в процентах.
Вывод:
В результате данного исследования была предложена технология получения фармацевтиче­
ской композиции для лечения ожогов, разработана методика для определения содержания веществ в 
композиции при помощи химических, спектрафотометрических и рефрактометрических методов. 
Было показано, что в состав фармацевтической композиции входит 1,4% йода, 13,9 % новокаина, 
83,9% поливинилпирролидона.
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